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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4633-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Junio de 2020

Referencia; 1-47-929-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-929-20-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones AXIMPORT S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BALTON nombre descriptivo STENTS PERIFERICOS CROMO-COBALTO
NEPTUN C CON SISTEMA DE LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO/ OTW y nombre técnico
Endoproétesis (Stents), Vasculares, de acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SR.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-38884793-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-646-100", con exclusion de toda otraleyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de lapresente

Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y e Certificado mencionado en el
articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar €l legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: STENTS PERIFERICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO/ OTW.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesis (Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALTON
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals. Estan destinados a mantener la luz del vaso abierta en casos de estenosis, oclusiéon o
lesion, para el tratamiento de lesiones aterosclerdticas, inducidas por radiacion y postraumaticas que resultan en
arteriostenosis de importancia hemodinamica e intratables de otra manera. Los Stents para vasos periféricos se
utilizan en los siguientes casos. efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA)/estenosis residua;
deslaminacion interna de la tanica intima o lesién vascular; estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad



después de procedimientos intravascul ares previos; presion exterior gjercida sobre el vaso.
Modelo/s:
ZSTPCRX2x0814140
ZSTPCRX2x1014140
ZSTPCRX2x1214140
ZSTPCRX2x1514140
ZSTPCRX2x1814140
ZSTPCRX2x2214140
ZSTPCRX2x2514140
ZSTPCRX2x2914140
ZSTPCRX2x3414140
ZSTPCRX2x3614140
ZSTPCRX2x3814140
ZSTPCRX2x4014140
ZSTPCRX2,25x0814140
ZSTPCRX2,25x1014140
ZSTPCRX2,25x1214140
ZSTPCRX2,25x1514140
ZSTPCRX2,25x1814140
ZSTPCRX2,25x2214140
ZSTPCRX2,25x2514140
ZSTPCRX2,25x2914140
ZSTPCRX2,25x3414140
ZSTPCRX2,25x3614140
ZSTPCRX2,25x3814140

ZSTPCRX?2,25x4014140



ZSTPCRX?2,50x0814140
ZSTPCRX2,50x1014140
ZSTPCRX?2,50x1214140
ZSTPCRX2,50x1514140
ZSTPCRX2,50x1814140
ZSTPCRX?2,50x2214140
ZSTPCRX2,50x2514140
ZSTPCRX?2,50x2914140
ZSTPCRX?2,50x3414140
ZSTPCRX2,50x3614140
ZSTPCRX2,50x3814140
ZSTPCRX2,50x4014140
ZSTPCRX?2,75x0814140
ZSTPCRX?2,75x1014140
ZSTPCRX2,75x1214140
ZSTPCRX?2,75x1514140
ZSTPCRX?2,75x1814140
ZSTPCRX?2,75x2214140
ZSTPCRX?2,75x2514140
ZSTPCRX?2,75x2914140
ZSTPCRX?2,75x3414140
ZSTPCRX?2,75x3614140
ZSTPCRX2,75x3814140
ZSTPCRX?2,75x4014140
ZSTPCRX3x0814140

ZSTPCRX3x1014140



ZSTPCRX3x1214140
ZSTPCRX3x1514140
ZSTPCRX3x1814140
ZSTPCRX3x2214140
ZSTPCRX3x2514140
ZSTPCRX3x2914140
ZSTPCRX3x3414140
ZSTPCRX3x3614140
ZSTPCRX3x3814140
ZSTPCRX3x4014140
ZSTPCRX3,25x0814140
ZSTPCRX3,25x1014140
ZSTPCRX3,25x1214140
ZSTPCRX3,25x1514140
ZSTPCRX3,25x1814140
ZSTPCRX3,25x2214140
ZSTPCRX3,25x2514140
ZSTPCRX3,25x2914140
ZSTPCRX3,25x3414140
ZSTPCRX3,25x3614140
ZSTPCRX3,25x3814140
ZSTPCRX3,25x4014140
ZSTPCRX3,50x0814140
ZSTPCRX3,50x1014140
ZSTPCRX3,50x1214140

ZSTPCRX3,50x1514140



ZSTPCRX3,50x1814140
ZSTPCRX3,50x2214140
ZSTPCRX3,50x2514140
ZSTPCRX3,50x2914140
ZSTPCRX3,50x3414140
ZSTPCRX3,50x3614140
ZSTPCRX3,50x3814140
ZSTPCRX3,50x4014140
ZSTPCRX3,75x0814140
ZSTPCRX3,75x1014140
ZSTPCRX3,75x1214140
ZSTPCRX3,75x1514140
ZSTPCRX3,75x1814140
ZSTPCRX3,75x2214140
ZSTPCRX3,75x2514140
ZSTPCRX3,75x2914140
ZSTPCRX3,75x3414140
ZSTPCRX3,75x3614140
ZSTPCRX3,75x3814140
ZSTPCRX3,75x4014140
ZSTPCRX4x0814140

ZSTPCRX4x1014140

ZSTPCRX4x1214140

ZSTPCRX4x1514140

ZSTPCRX4x1814140

ZSTPCRX4x2214140



ZSTPCRX4x2514140
ZSTPCRX4x2914140
ZSTPCRX4x3414140
ZSTPCRX4x3614140
ZSTPCRX4x3814140
ZSTPCRX4x4014140
ZSTPCRX4,50x0814140
ZSTPCRX4,50x1014140
ZSTPCRX4,50x1214140
ZSTPCRX4,50x1514140
ZSTPCRX4,50x1814140
ZSTPCRX4,50x2214140
ZSTPCRX4,50x2514140
ZSTPCRX4,50x2914140
ZSTPCRX4,50x3414140
ZSTPCRX4,50x3614140
ZSTPCRX4,50x3814140
ZSTPCRX4,50x4014140
ZSTPCRX5x0814140
ZSTPCRX5x1014140
ZSTPCRX5x1214140
ZSTPCRX5x1514140
ZSTPCRX5x1814140
ZSTPCRX5x2214140
ZSTPCRX5x2514140

ZSTPCRX5x2914140



ZSTPCRX5x3414140

ZSTPCRX5x3614140

ZSTPCRX5x3814140

ZSTPCRX5x4014140

ZSTPCRX6x0814140

ZSTPCRX6x1014140

ZSTPCRX6x1214140

ZSTPCRX6x1514140

ZSTPCRX6x1814140

ZSTPCRX6x2214140

ZSTPCRX6x2514140

ZSTPCRX6x2914140

ZSTPCRX6x3414140

ZSTPCRX6x3614140

ZSTPCRX6x3814140

ZSTPCRX6x4014140

ZSTPCRX7x0814140

ZSTPCRX7x1014140

ZSTPCRX7x1214140

ZSTPCRX7x1514140

ZSTPCRX7x1814140

ZSTPCRX7x2214140

ZSTPCRX7x2514140

ZSTPCRX7x2914140

ZSTPCRX7x3414140

ZSTPCRX7x3614140



ZSTPCRX7x3814140

ZSTPCRX7x4014140

ZSTPCOTW4x201480

ZSTPCOTW4x251480

ZSTPCOTW4x301480

ZSTPCOTW4x351480

ZSTPCOTW4x401480

ZSTPCOTW4x451480

ZSTPCOTW4x501480

ZSTPCOTW4x551480

ZSTPCOTW4x601480

ZSTPCOTW4x651480

ZSTPCOTW4x701480

ZSTPCOTW4x751480

ZSTPCOTW4x801480

ZSTPCOTW4x851480

ZSTPCOTW4x901480

ZSTPCOTW4x951480

ZSTPCOTW4x1001480

ZSTPCOTW4x2014100

ZSTPCOTW4x2514100

ZSTPCOTW4x3014100

ZSTPCOTW4x3514100

ZSTPCOTW4x4014100

ZSTPCOTW4x4514100

ZSTPCOTW4x5014100



ZSTPCOTW4x5514100

ZSTPCOTW4x6014100

ZSTPCOTW4x6514100

ZSTPCOTW4x7014100

ZSTPCOTW4x7514100

ZSTPCOTW4x8014100

ZSTPCOTW4x8514100

ZSTPCOTW4x9014100

ZSTPCOTW4x9514100

ZSTPCOTW4x10014100

ZSTPCOTW4x2014110

ZSTPCOTW4x2514110

ZSTPCOTW4x3014110

ZSTPCOTW4x3514110

ZSTPCOTW4x4014110

ZSTPCOTW4x4514110

ZSTPCOTW4x5014110

ZSTPCOTW4x5514110

ZSTPCOTW4x6014110

ZSTPCOTW4x6514110

ZSTPCOTW4x7014110

ZSTPCOTW4x7514110

ZSTPCOTW4x8014110

ZSTPCOTW4x8514110

ZSTPCOTW4x9014110

ZSTPCOTW4x9514110



ZSTPCOTW4x10014110

ZSTPCOTW4x2014120

ZSTPCOTW4x2514120

ZSTPCOTW4x3014120

ZSTPCOTW4x3514120

ZSTPCOTW4x4014120

ZSTPCOTW4x4514120

ZSTPCOTW4x5014120

ZSTPCOTW4x5514120

ZSTPCOTW4x6014120

ZSTPCOTW4x6514120

ZSTPCOTW4x7014120

ZSTPCOTW4x7514120

ZSTPCOTW4x8014120

ZSTPCOTW4x8514120

ZSTPCOTW4x9014120

ZSTPCOTW4x9514120

ZSTPCOTW4x10014120

ZSTPCOTW4x2014135

ZSTPCOTW4x2514135

ZSTPCOTW4x3014135

ZSTPCOTW4x3514135

ZSTPCOTW4x4014135

ZSTPCOTW4x4514135

ZSTPCOTW4x5014135

ZSTPCOTW4x5514135



ZSTPCOTW4x6014135

ZSTPCOTW4x6514135

ZSTPCOTW4x7014135

ZSTPCOTW4x7514135

ZSTPCOTW4x8014135

ZSTPCOTW4x8514135

ZSTPCOTW4x9014135

ZSTPCOTW4x9514135

ZSTPCOTW4x10014135

ZSTPCOTW4x202580

ZSTPCOTW4x252580

ZSTPCOTW4x302580

ZSTPCOTW4x352580

ZSTPCOTW4x402580

ZSTPCOTW4x452580

ZSTPCOTW4x502580

ZSTPCOTW4x552580

ZSTPCOTW4x602580

ZSTPCOTW4x652580

ZSTPCOTW4x702580

ZSTPCOTW4x752580

ZSTPCOTW4x802580

ZSTPCOTW4x852580

ZSTPCOTW4x902580

ZSTPCOTW4x952580

ZSTPCOTW4x1002580



ZSTPCOTW4x2025100

ZSTPCOTW4x2525100

ZSTPCOTW4x3025100

ZSTPCOTW4x3525100

ZSTPCOTW4x4025100

ZSTPCOTW4x4525100

ZSTPCOTW4x5025100

ZSTPCOTW4x5525100

ZSTPCOTW4x6025100

ZSTPCOTW4x6525100

ZSTPCOTW4x7025100

ZSTPCOTW4x7525100

ZSTPCOTW4x8025100

ZSTPCOTW4x8525100

ZSTPCOTW4x9025100

ZSTPCOTW4x9525100

ZSTPCOTW4x10025100

ZSTPCOTW4x2025110

ZSTPCOTW4x2525110

ZSTPCOTW4x3025110

ZSTPCOTW4x3525110

ZSTPCOTW4x4025110

ZSTPCOTW4x4525110

ZSTPCOTW4x5025110

ZSTPCOTW4x5525110

ZSTPCOTW4x6025110



ZSTPCOTW4x6525110

ZSTPCOTW4x7025110

ZSTPCOTW4x7525110

ZSTPCOTW4x8025110

ZSTPCOTW4x8525110

ZSTPCOTW4x9025110

ZSTPCOTW4x9525110

ZSTPCOTW4x10025110

ZSTPCOTW4x2025120

ZSTPCOTW4x2525120

ZSTPCOTW4x3025120

ZSTPCOTW4x3525120

ZSTPCOTW4x4025120

ZSTPCOTW4x4525120

ZSTPCOTW4x5025120

ZSTPCOTW4x5525120

ZSTPCOTW4x6025120

ZSTPCOTW4x6525120

ZSTPCOTW4x7025120

ZSTPCOTW4x7525120

ZSTPCOTW4x8025120

ZSTPCOTW4x8525120

ZSTPCOTW4x9025120

ZSTPCOTW4x9525120

ZSTPCOTW4x10025120

ZSTPCOTW4x2025135



ZSTPCOTW4x2525135

ZSTPCOTW4x3025135

ZSTPCOTW4x3525135

ZSTPCOTW4x4025135

ZSTPCOTW4x4525135

ZSTPCOTW4x5025135

ZSTPCOTW4x5525135

ZSTPCOTW4x6025135

ZSTPCOTW4x6525135

ZSTPCOTW4x7025135

ZSTPCOTW4x7525135

ZSTPCOTW4x8025135

ZSTPCOTW4x8525135

ZSTPCOTW4x9025135

ZSTPCOTW4x9525135

ZSTPCOTW4x10025135

ZSTPCOTW4x203580

ZSTPCOTW4x253580

ZSTPCOTW4x303580

ZSTPCOTW4x353580

ZSTPCOTW4x403580

ZSTPCOTW4x453580

ZSTPCOTW4x503580

ZSTPCOTW4x553580

ZSTPCOTW4x603580

ZSTPCOTW4x653580



ZSTPCOTW4x703580

ZSTPCOTW4x753580

ZSTPCOTW4x803580

ZSTPCOTW4x853580

ZSTPCOTW4x903580

ZSTPCOTW4x953580

ZSTPCOTW4x1003580

ZSTPCOTW4x2035100

ZSTPCOTW4x2535100

ZSTPCOTW4x3035100

ZSTPCOTW4x3535100

ZSTPCOTW4x4035100

ZSTPCOTW4x4535100

ZSTPCOTW4x5035100

ZSTPCOTW4x5535100

ZSTPCOTW4x6035100

ZSTPCOTW4x6535100

ZSTPCOTW4x7035100

ZSTPCOTW4x7535100

ZSTPCOTW4x8035100

ZSTPCOTW4x8535100

ZSTPCOTW4x9035100

ZSTPCOTW4x9535100

ZSTPCOTW4x10035100

ZSTPCOTW4x2035110

ZSTPCOTW4x2535110



ZSTPCOTW4x3035110

ZSTPCOTW4x3535110

ZSTPCOTW4x4035110

ZSTPCOTW4x4535110

ZSTPCOTW4x5035110

ZSTPCOTW4x5535110

ZSTPCOTW4x6035110

ZSTPCOTW4x6535110

ZSTPCOTW4x7035110

ZSTPCOTW4x7535110

ZSTPCOTW4x8035110

ZSTPCOTW4x8535110

ZSTPCOTW4x9035110

ZSTPCOTW4x9535110

ZSTPCOTW4x10035110

ZSTPCOTW4x2035120

ZSTPCOTW4x2535120

ZSTPCOTW4x3035120

ZSTPCOTW4x3535120

ZSTPCOTW4x4035120

ZSTPCOTW4x4535120

ZSTPCOTW4x5035120

ZSTPCOTW4x5535120

ZSTPCOTW4x6035120

ZSTPCOTW4x6535120

ZSTPCOTW4x7035120



ZSTPCOTW4x7535120

ZSTPCOTW4x8035120

ZSTPCOTW4x8535120

ZSTPCOTW4x9035120

ZSTPCOTW4x9535120

ZSTPCOTW4x10035120

ZSTPCOTW4x2035135

ZSTPCOTW4x2535135

ZSTPCOTW4x3035135

ZSTPCOTW4x3535135

ZSTPCOTW4x4035135

ZSTPCOTW4x4535135

ZSTPCOTW4x5035135

ZSTPCOTW4x5535135

ZSTPCOTW4x6035135

ZSTPCOTW4x6535135

ZSTPCOTW4x7035135

ZSTPCOTW4x7535135

ZSTPCOTW4x8035135

ZSTPCOTW4x8535135

ZSTPCOTW4x9035135

ZSTPCOTW4x9535135

ZSTPCOTW4x10035135

ZSTPCOTW5x201480

ZSTPCOTW5x251480

ZSTPCOTW5x301480



ZSTPCOTW5x351480

ZSTPCOTW5x401480

ZSTPCOTW5x451480

ZSTPCOTW5x501480

ZSTPCOTW5x551480

ZSTPCOTW5x601480

ZSTPCOTW5x651480

ZSTPCOTW5x701480

ZSTPCOTW5x751480

ZSTPCOTW5x801480

ZSTPCOTW5x851480

ZSTPCOTW5x901480

ZSTPCOTW5x951480

ZSTPCOTW5x1001480

ZSTPCOTW5x2014100

ZSTPCOTW5x2514100

ZSTPCOTW5x3014100

ZSTPCOTW5x3514100

ZSTPCOTW5x4014100

ZSTPCOTW5x4514100

ZSTPCOTW5x5014100

ZSTPCOTW5x5514100

ZSTPCOTW5x6014100

ZSTPCOTW5x6514100

ZSTPCOTW5x7014100

ZSTPCOTW5x7514100



ZSTPCOTW5x8014100

ZSTPCOTW5x8514100

ZSTPCOTW5x9014100

ZSTPCOTW5x9514100

ZSTPCOTW5x10014100

ZSTPCOTW5x2014110

ZSTPCOTW5x2514110

ZSTPCOTW5x3014110

ZSTPCOTW5x3514110

ZSTPCOTW5x4014110

ZSTPCOTW5x4514110

ZSTPCOTW5x5014110

ZSTPCOTW5x5514110

ZSTPCOTW5x6014110

ZSTPCOTW5x6514110

ZSTPCOTW5x7014110

ZSTPCOTW5x7514110

ZSTPCOTW5x8014110

ZSTPCOTW5x8514110

ZSTPCOTW5x9014110

ZSTPCOTW5x9514110

ZSTPCOTW5x10014110

ZSTPCOTW5x2014120

ZSTPCOTW5x2514120

ZSTPCOTW5x3014120

ZSTPCOTW5x3514120



ZSTPCOTW5x4014120

ZSTPCOTW5x4514120

ZSTPCOTW5x5014120

ZSTPCOTW5x5514120

ZSTPCOTW5x6014120

ZSTPCOTW5x6514120

ZSTPCOTW5x7014120

ZSTPCOTW5x7514120

ZSTPCOTW5x8014120

ZSTPCOTW5x8514120

ZSTPCOTW5x9014120

ZSTPCOTW5x9514120

ZSTPCOTW5x10014120

ZSTPCOTW5x2014135

ZSTPCOTW5x2514135

ZSTPCOTW5x3014135

ZSTPCOTW5x3514135

ZSTPCOTW5x4014135

ZSTPCOTW5x4514135

ZSTPCOTW5x5014135

ZSTPCOTW5x5514135

ZSTPCOTW5x6014135

ZSTPCOTW5x6514135

ZSTPCOTW5x7014135

ZSTPCOTW5x7514135

ZSTPCOTW5x8014135



ZSTPCOTW5x8514135

ZSTPCOTW5x9014135

ZSTPCOTW5x9514135

ZSTPCOTW5x10014135

ZSTPCOTW5x202580

ZSTPCOTW5x252580

ZSTPCOTW5x302580

ZSTPCOTW5x352580

ZSTPCOTW5x402580

ZSTPCOTW5x452580

ZSTPCOTW5x502580

ZSTPCOTW5x552580

ZSTPCOTW5x602580

ZSTPCOTW5x652580

ZSTPCOTW5x702580

ZSTPCOTW5x752580

ZSTPCOTW5x802580

ZSTPCOTW5x852580

ZSTPCOTW5x902580

ZSTPCOTW5x952580

ZSTPCOTW5x1002580

ZSTPCOTW5x2025100

ZSTPCOTW5x2525100

ZSTPCOTW5x3025100

ZSTPCOTW5x3525100

ZSTPCOTW5x4025100



ZSTPCOTW5x4525100

ZSTPCOTW5x5025100

ZSTPCOTW5x5525100

ZSTPCOTW5x6025100

ZSTPCOTW5x6525100

ZSTPCOTW5x7025100

ZSTPCOTW5x7525100

ZSTPCOTW5x8025100

ZSTPCOTW5x8525100

ZSTPCOTW5x9025100

ZSTPCOTW5x9525100

ZSTPCOTW5x10025100

ZSTPCOTW5x2025110

ZSTPCOTW5x2525110

ZSTPCOTW5x3025110

ZSTPCOTW5x3525110

ZSTPCOTW5x4025110

ZSTPCOTW5x4525110

ZSTPCOTW5x5025110

ZSTPCOTW5x5525110

ZSTPCOTW5x6025110

ZSTPCOTW5x6525110

ZSTPCOTW5x7025110

ZSTPCOTW5x7525110

ZSTPCOTW5x8025110

ZSTPCOTW5x8525110



ZSTPCOTW5x9025110

ZSTPCOTW5x9525110

ZSTPCOTW5x10025110

ZSTPCOTW5x2025120

ZSTPCOTW5x2525120

ZSTPCOTW5x3025120

ZSTPCOTW5x3525120

ZSTPCOTW5x4025120

ZSTPCOTW5x4525120

ZSTPCOTW5x5025120

ZSTPCOTW5x5525120

ZSTPCOTW5x6025120

ZSTPCOTW5x6525120

ZSTPCOTW5x7025120

ZSTPCOTW5x7525120
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Anexo III.B punto 2

Fabricante: Importador:

BALTON Sp.z.0.0 AXIMPORT S.R.L.
2.1 |Nowy Swiat 07/14 Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401

00-496 Varsovia Capital Federal

Polonia Tel: 4374-2282

STENTS PERIFERICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE LIBERACION DE
2.2 INTERCAMBIO RAPIDO/ OTW.
MODELO: ver envase

2.3 ESTERIL, ATOXICO Y LIBRE DE PIROGENOS
24 |Lote: |LOT Ver en el envase

2.5

Fecha de Vencimiento: g Ver en el envase

2.6 ® UN SOLO USO
NO CONGELAR, NO HUMEDECER
57 UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
' FRAGIL, MANEJAR CON CUIDADO
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

=8 A

--..\‘/—" ’ "-‘4
2.9 "’/li‘ c¢€ I::Ii:l T @

_

m

2.10 METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO
2.11 Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402
2.12 Autorizado por la ANMAT PM-646-100

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS
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3.1- DATOS DEL IMPORTADOR / FABRICANTE / PRODUCTO / DIRECTOR TECNICO

Eabricante: Importador:

BALTON Sp.z.o.0 AXIMPORT S.R.L.

MNowy Swiat 07/14 Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401
00-496 Varsovia Capital Federal

Palonia Tel: 4374-2252

STENTS PERIFERICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE LIBERACION DE
INTERCAMBIO RAPIDO/ OTW.

MODELQ: ver envase
ESTERIL, ATOXICO ¥ LIBRE DE PIROGENDS

® UN S0LO USO

MO CONGELAR, NO HUMEDECER
UTILIZAR INMEDIATAMENTE DESPUES DE ABRIR EL ENVASE PRIMARIO
FRAGIL, MANEJAR CONM CUIDADO
NO UTILIZAR Sl EL ENVASE NO ESTA INTEGRO

Ad
Z € (1) £ ®

METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

Director Técnico: Farm. Pablo Balduri MN 13402

Autorizado por la ANMAT PM-646-100

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INTITUCIONES SANITARIAS

3.2-  CARACTERISTICAS:

Los stents para vasos periféricos estan hechos de aleacidon de cromo cobalto L605 con el uso de la
tecnologia laser mds moderna. Los stents se instalan en catéteres de balén de "intercambio rapido"
(RX) o "sobre la guia" (OTW).

La parte distal de los catéteres consta de dos canales. El canal externo se usa para inflar el balén, y el
canal interno es un canal para el cable guia (max. 0,035”). El catéter tiene dos marcadores que
permiten la determinacidn precisa de la posicién del stent en el vaso.

Los catéteres para angioplastia de vasos periféricos estan hechos de poliamida, el material que
garantiza la alta calidad de los productos y su resistencia a la alta presidn.

Hay diferentes tamafios de catéteres disponibles segin el didmetro y la longitud del balén; toda la

informacidn sobre los tamafos y la presion recomendada se puede encontrar en la etiqueta del

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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producto en el paquete de la unidad. Los catéteres para angioplastia periférica tienen 140 cm de
longitud en caso de RX 'y 80, 100, 110, 120, 135 cm de longitud en caso de OTW.

Los stents intravasculares estan destinados a mantener la luz del vaso abierta en el caso de su
estenosis, oclusion o lesién, para el tratamiento de lesiones ateroscleréticas, inducidas por radiacion y
postraumaticas que resultan en arteriostenosis de importancia hemodindmica e intratables de otra
manera.

Los stents para vasos periféricos se utilizan en los siguientes casos:

- Efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA) / estenosis residual /,

- Deslaminacién interna de la tunica intima o lesién vascular.

- Estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad después de procedimientos intravasculares previos,

- Presidn exterior ejercida sobre el vaso.

3.3- EQUIPOY MATERIAL REQUERIDO:

Al momento de colocar el stent periférico Neptun C pueden ser necesarios algunos de los siguientes

elementos:
Cantidad Material
Introductor (es) apropiados
2-3 Jeringa 10-20 ml
Solucion salina heparinizada
1 Guia de alambre apropiada
1 Conector con valvula hemostatica giratoria con didmetro adecuado
Medio de contraste diluido 1:1 con solucién fisioldgica
1 Inflador de alta presion
1 Llave de paso de 3 vias

Preparaciones antiplaquetarias y antitrombdticas adecuadas

3.4- PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES Y COMPLICACIONES:

» Precauciones

e La operacién debe ser realizada solo por médicos que hayan recibido la capacitacion adecuada.

e Lla colocacién del stent solo debe realizarse en hospitales donde sea posible realizar una
revascularizacion quirudrgica con indicaciones inmediatas.

e La re estenosis posterior en el vaso con stent puede requerir repetir la dilatacion del segmento
vascular que contiene el stent.

e No implantar stents hechos de diferentes metales.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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No exponer el sistema de liberacidon a disolventes organicos como el alcohol.
Guardar en un lugar fresco y seco.

No exponer a temperaturas <102Cy > 302C.

Precauciones especiales:

Los riesgos y beneficios deben considerarse individualmente para cada paciente antes de tomar una

decisidn con respecto a la implantacion del stent.

Sobre todo, deben tenerse en cuenta los siguientes factores de riesgo:

el riesgo de tratamiento antiplaquetario
gastritis activa o Ulcera gastrica
diabetes, insuficiencia renal, obesidad

colocacién del vaso, tamano del vaso de referencia, longitud de la lesion.

Precauciones de manejo de stent

El equipo estd disefiado para un solo uso. No debe ser re esterilizado y/o usado nuevamente.
Prestar atencidn a la fecha de vencimiento del producto.

No retirar el stent del sistema de liberacién, ya que puede dafiar el stent o el balén y provocar
trombosis.

No usar presién negativa dentro del catéter de entrega antes de colocar el stent en el sitio de la
lesién. Puede causar el desprendimiento prematuro del stent del balén.

Se debe tener mucho cuidado de no dafiar el stent en el balén de ninguna manera. Se debe tener
especial cuidado al retirar el catéter del embalaje, colocarlo sobre el cable guia y avanzarlo a través
de la valvula hemostatica giratoria / introductor.

Cualquier manipulacidn con el stent montado en el balén puede disminuir la adherencia del stent.
Usar solo una mezcla de medio de contraste y solucidn salina fisioldgica.

No usar aire ni ningln otro medio gaseoso para inflar el balén.

Precauciones de implantacion de stent

No preparar el baldn que no sea el descrito en las pautas. No pre inflar el balon.

El didmetro del introductor debe ser adecuado para acomodar el sistema de suministro de stent.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282

Pagina 3 de 9 | F-2020-38884793-APN-INPM#ANMAT

Pégina 4 de 10




AXimpo3< sal 050 oo o aacon

oTW.

e Laimplantacidn del stent puede conducir a la diseccion del vaso en un segmento distal y/o proximal
al stent y puede causar una oclusion vascular aguda, que requiere una intervencion adicional
(CABG, dilatacién adicional, colocacion de stents adicionales u otra intervencidn).

¢ No expandir el stent a menos que esté colocado correctamente en el vaso (consultar: Precauciones
del sistema / extraccién del stent).

¢ La colocacion del stent puede comprometer la permeabilidad de la rama lateral.

e La presion del balon debe controlarse durante la expansién. No exceder la presidon de rotura
nominal del baléon como se indica en la etiqueta del producto (consulte: Tabla 3 o 3A). El uso de
presiones superiores a las especificadas en la etiqueta del producto puede provocar la rotura del
baldn con posible dafo y diseccidn de la intima.

¢ Si se siente resistencia en algin momento durante el acceso a la lesién o la extraccidn del sistema
de liberacién del stent antes de su implantacién, el sistema debe retirarse de acuerdo con las
instrucciones especificadas en el parrafo 6.4.

e Los métodos de recuperacion de stent (como cables adicionales, trampas y/o pinzas) pueden
provocar un trauma adicional en los vasos periféricos y/o el sitio de acceso vascular. Las
complicaciones pueden incluir sangrado, hematoma o pseudoaneurisma.

¢ La dilatacidn adicional de un stent expandido puede causar diseccion que limita el flujo. Puede
remediarse mediante la implantacién de otro stent.

¢ Sise implantan varios stents, sus puntas deben superponerse ligeramente.

e Mientras se tratan cambios patoldgicos abundantes, primero se debe implantar una lesién distal y
luego las proximales. La implantacidn de stent en ese orden elimina la necesidad de pasar a través
de un stent proximal mientras se coloca un stent distal y disminuye el riesgo de desplazamiento del

stent proximal.

Precauciones de extraccion del sistema (stent)
Nota: Si se encuentra resistencia al introducir el catéter con un stent, se debe retirar el sistema. Se

debe usar otro set.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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Precauciones posteriores a la implantacion

¢ Se debe tener mucho cuidado al cruzar un stent recién desplegado con otros instrumentos, como el
sistema de liberacién de otro stent, un catéter de ultrasonido intravascular, un cable guia, un
catéter con baldn para evitar la deformacién o el desplazamiento del stent.

¢ Se supone que el stent se puede usar en un entorno de resonancia magnética a una intensidad de
campo de 1,5 Tesla o menos. El fendmeno de resonancia magnética utilizado en los dispositivos de
diagndstico estandar no afecta a los stents; no se han observado migraciones ni artefactos. A pesar
de esto, se recomienda no realizar resonancia magnética en pacientes después de la implantacidn

del stent, hasta que el stent esté completamente cubierto con endotelio (8 semanas).

> Contraindicaciones

¢ Flujo de sangre insuficiente por debajo del punto potencial del implante de stent.

¢ Imposibilidad de una guia de alambre y un catéter con baldn que pasa a través del vaso estenosado
o la oclusidn arterial.

¢ Hipercoagulabilidad reportada en la anamnesis.

¢ Posibilidad de cerrar vasos de circulacion colateral con un stent.

¢ Lamina aterosclerética extremadamente calcificada, que podria dafar el stent.

e Trombo fresco.

e Contraindicaciones contra la toma de medicamentos antitrombdticos / sangrado activo del tracto
digestivo, recientemente haber sufrido un derrame cerebral.

e Alergia a medios de contraste y cromo-cobalto

e Mujeres durante el embarazo o la lactancia.

> Posibles complicaciones

e Reacciones alérgicas

e Aneurisma

e Arritmias

¢ Diseccidn de la pared arterial
¢ Muerte

e Fiebre

e Formacion de fistulas

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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e Hemorragia

e Hipotensién / Hipertension

¢ Infecciony dolor en el sitio de acceso vascular.

* |squemia de extremidades
¢ Infarto de miocardio

¢ Pseudoaneurisma

e Reacciones para antiplaquetarios (antitrombadticos) y preparaciones de contraste.

¢ |Insuficiencia renal
e Estrechamiento repetido del vaso
¢ Fractura de stent o migracién

¢ Golpe

¢ La necesidad de revascularizacidn quirudrgica urgente.

e Trombosis (aguda, subaguda y tardia), embolia.

e Colocacion fallida del stent en el area planificada.

e Espasmo vascular
e Cierre del vaso

e Perforacién del vaso

> Advertencias

e Elstent para vasos periféricos esta disefiado para un solo uso. No puede ser re esterilizado y/o

usado nuevamente.

¢ No usar si el embalaje esta abierto o dafiado.

¢ No utilizar el stent y el sistema de liberacién después de la fecha de caducidad indicada en el

embalaje.

e Proteger contra solventes orgdnicos (por ejemplo, alcohol).

e Como en el caso de otros implantes vasculares, su despliegue puede provocar la formacion de

trombos.

¢ El stent puede causar la formacion de trombos y émbolos distalmente al stent.

e Al avanzar el stent a través de la arteria, el vaso puede dafiarse y puede producirse una hemorragia

potencialmente mortal.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282

Pagina 6 de 9 | F-2020-38884793-APN-INPM#ANMAT

Pégina 7 de 10




STENTS PERIFERICOS

INSTRUCCIONES DE CROMO-COBALTO NEPTUN C

CON SISTEMA DE LIBERACION

AXi m ?0 a : b.a.l.. @ uso DE INTERCAMBIO RAPIDO/

oTW.

e En pacientes con alergia a la aleacion de cobalto y cromo, el implante puede causar una reaccion
alérgica.

La implantacion de STENT no se recomienda en los siguientes casos:

¢ En pacientes con trastornos de hemostasia no controlados o pacientes con contraindicaciones para
farmacos antiplaquetarios y/o anticoagulantes.

e En pacientes con vaso perforado, visualizado angiograficamente.

TECNICA RECOMENDADA

Stent colocado en el balén

Después de revisar el paquete, abrirlo con cuidado y retirar el stent con el sistema de liberacién.
Verificar el dispositivo por posibles dafios. En caso de sospecha de que la esterilidad puede verse
alterada o el dispositivo estar DANADO, el dispositivo no debe utilizarse.

Preparacion

Enjuague del lumen de la guia de alambre

1. Llenar la jeringa con solucién salina heparinizada y enjuagar el [imen de la guia de alambre.

2. iATENCION! Evitar la manipulacién del stent mientras se enjuaga el limen de la guia de alambre, ya
gue puede provocar el desplazamiento del stent sobre el balén.

Preparacion del sistema de liberacion

1. Llenar el inflador de alta presién con medio de contraste diluido (lleno solo parcialmente).

2. Conectar el inflador de alta presién a través de la llave de tres vias con catéter de baldn con el stent
montado. jATENCION! No usar presidn positiva o negativa en este momento.

3. Abrir la llave de paso del sistema de liberacién de stent.

4. Mantener el inflador de alta presion en una posicién neutral (presion 0 atm).

Procedimiento de implementacion

1. Mantener una presién neutral en el inflador de alta presion. Abrir la vélvula rotativa hemostatica lo
mas ampliamente posible.

2. Colocar el sistema de liberacién en la parte proximal de la guia de alambre, manteniendo la parte

distal de la guia de alambre periféricamente de la estenosis que se esta implantando.

Adolfo Alsina 1535 4° Piso Of. 401- (CP1088) CABA - Buenos Aires- Argentina- Tel/ Fax: 4374-2282
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3. Avanzar el sistema de liberaciéon del stent sobre la guia de alambre hacia la lesién que se estd
dilatando. Para colocar el stent adecuadamente dentro de la lesidn, utilizar marcadores de balén; Se
debe realizar una angiografia para confirmar la posicién apropiada del stent.

4. {ATENCION! Si se siente una resistencia antinatural en el momento mientras se avanza el sistema de
liberacion hacia la lesion objetivo, se debe retirar el sistema (consultar: Precauciones sobre la

extraccion del stent / sistema (6.4)).

Procedimiento de expansion del stent

1. Antes de la expansion del stent, verificar la colocacién correcta del stent en relacidon con la lesién
objetivo observando la posicion de los marcadores de baldn.

2. Conectar el inflador de alta presiéon (lleno solo parcialmente con medio de contraste) con una llave
de tres vias y retirar el aire del balén con presién negativa.

3. Bajo visualizacién fluoroscépica, aplicar presion para expandir el stent (ver: Tabla 3 o 3A). Prestar
especial atencidén para no exceder la presién maxima admisible. La expansidn éptima requiere que el
stent esté en contacto total con la pared del vaso, con el didmetro interno del stent que coincida con
el didmetro del vaso de referencia. El contacto con la pared del stent debe verificarse mediante
angiografia de rutina o ecografia intravascular.

4. Vaciar el catéter aplicando presion negativa en el inflador de alta presidn. Antes de intentar mover
el catéter, asegurarse de que el sistema esté completamente vacio.

5. Verificar la extensién derecha de la lesion inyectando medio de contraste.

Procedimiento de extraccion del catéter con balon

1. Asegurarse de que el catéter esté completamente vacio.

2. Retirar el sistema de liberacién de stent manteniendo la posiciéon constante de la guia de alambre y
la subpresion en el inflador de alta presiéon y utilizando el scopy para controlar.

3. Repetir la administracidon del medio de contraste para evaluar el area con stent. Si no se ha obtenido
la expansién adecuada, la inflacién del baldn reintroducido en el drea con stent puede repetirse
usando una presién mas alta.

4. El diametro interno del stent final debe coincidir con el didametro del vaso de referencia.
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oTW.
Presion Diametro de stent (mm)
[atm] | [kPa] | @ 4.0 @5.0 @6.0 @70 @8.0 @9.0 | @100 | @120
2 203 3,68 4,60 5,60 6,43 7,33 8,23 9,13 10,96
4 405 3,84 4,80 571 6,70 7,65 8,60 9,55 11,46
6 608 4,00 5,00 6,00 7,00 8,00 9,00 10,00 12,00 Presion nominal
8 811 4,18 523 6,29 7,35 8,33 9,47 10,56 12,67
12 1216 4,41 5,51 6,60 7,69 8,82 9,89 10,98 13,18
14 1419 4,46 5,62 6,73 7,86 8,94 9,97 11,07 13,28
Presién Didmetro de stent (mm)
atm kPa | ©2.00 | ©2.25 | @2.50 | @2.75 | @3.00 | ©3.25 | @3.50 | ©3.75 | ©4.00 | ©4.50 | ©5.00 | ©6.00 | ©7.00
4 405 1,84 | 209 | 231 | 256 | 2,78 | 3,02 | 3,25 | 351 | 3,74 | 419 | 472 | 576 | 6,74
6 608 192 | 2,16 | 241 | 267 | 2,89 | 3,13 | 3,38 | 362 | 387 | 437 | 491 | 589 | 6,87
8 811 2,00 | 225 | 2,50 | 2,75 | 3,00 | 3,25 | 3,50 | 3,75 | 4,00 | 4,350 | 5,00 | 6,00 | 7,00 Presion nominal
10 1013 | 2,07 | 232 | 259 | 2,86 | 3,11 | 3,36 | 361 | 389 | 414 | 459 | 522 | 6,28 | 7,29
- 1216 | 2,14 | 2,41 | 266 | 293 | 3,21 | 346 | 3,73 | 402 | 429 | 473 _
14 1419 | 2,20 | 2,48 | 2,75 | 3,03 | 3,30 | 358 | 385 | 413 | 440 | 486 | 550 | 6,59 | 7,64
16 1621 | 224 | 253 | 2,81 | 3,10 | 3,37 | 366 | 3,93 | 422 | 449 | 496 | 560 | 6,68 | 7,71
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-42148165-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Julio de 2020

Referencia; 1-47-929-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-929-20-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AXIMPORT SR.L., se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: STENTS PERIFERICOS CROMO-COBALTO NEPTUN C CON SISTEMA DE
LIBERACION DE INTERCAMBIO RAPIDO/ OTW.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 17-461 Endoprétesis (Stents), Vasculares
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BALTON
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals. Estan destinados a mantener la luz del vaso abierta en casos de estenosis, oclusiéon o
lesion, para el tratamiento de lesiones aterosclerdticas, inducidas por radiacion y postraumaticas que resultan en
arteriostenosis de importancia hemodindmica e intratables de otra manera. Los Stents para vasos periféricos se
utilizan en los siguientes casos. efecto insatisfactorio de un procedimiento (PTA)/estenosis residual;
deslaminacion interna de la tanica intima o lesién vascular; estenosis recurrente o pérdida de permeabilidad
después de procedimientos intravascul ares previos; presion exterior gjercida sobre el vaso.

Modelo/s:
ZSTPCRX2x0814140

ZSTPCRX2x1014140



ZSTPCRX2x1214140
ZSTPCRX2x1514140
ZSTPCRX2x1814140
ZSTPCRX2x2214140
ZSTPCRX2x2514140
ZSTPCRX2x2914140
ZSTPCRX2x3414140
ZSTPCRX2x3614140
ZSTPCRX2x3814140
ZSTPCRX2x4014140
ZSTPCRX?2,25x0814140
ZSTPCRX?2,25x1014140
ZSTPCRX?2,25x1214140
ZSTPCRX?2,25x1514140
ZSTPCRX2,25x1814140
ZSTPCRX?2,25x2214140
ZSTPCRX?2,25x2514140
ZSTPCRX?2,25x2914140
ZSTPCRX?2,25x3414140
ZSTPCRX?2,25x3614140
ZSTPCRX?2,25x3814140
ZSTPCRX?2,25x4014140
ZSTPCRX?2,50x0814140
ZSTPCRX2,50x1014140
ZSTPCRX?2,50x1214140

ZSTPCRX2,50x1514140



ZSTPCRX?2,50x1814140
ZSTPCRX?2,50x2214140
ZSTPCRX?2,50x2514140
ZSTPCRX?2,50x2914140
ZSTPCRX2,50x3414140
ZSTPCRX?2,50x3614140
ZSTPCRX?2,50x3814140
ZSTPCRX?2,50x4014140
ZSTPCRX?2,75x0814140
ZSTPCRX?2,75x1014140
ZSTPCRX?2,75x1214140
ZSTPCRX?2,75x1514140
ZSTPCRX?2,75x1814140
ZSTPCRX?2,75x2214140
ZSTPCRX2,75x2514140
ZSTPCRX?2,75x2914140
ZSTPCRX?2,75x3414140
ZSTPCRX?2,75x3614140
ZSTPCRX?2,75x3814140
ZSTPCRX?2,75x4014140
ZSTPCRX3x0814140

ZSTPCRX3x1014140

ZSTPCRX3x1214140

ZSTPCRX3x1514140

ZSTPCRX3x1814140

ZSTPCRX3x2214140



ZSTPCRX3x2514140

ZSTPCRX3x2914140

ZSTPCRX3x3414140

ZSTPCRX3x3614140

ZSTPCRX3x3814140

ZSTPCRX3x4014140

ZSTPCRX3,25x0814140
ZSTPCRX3,25x1014140
ZSTPCRX3,25x1214140
ZSTPCRX3,25x1514140
ZSTPCRX3,25x1814140
ZSTPCRX3,25x2214140
ZSTPCRX3,25x2514140
ZSTPCRX3,25x2914140
ZSTPCRX3,25x3414140
ZSTPCRX3,25x3614140
ZSTPCRX3,25x3814140
ZSTPCRX3,25x4014140
ZSTPCRX3,50x0814140
ZSTPCRX3,50x1014140
ZSTPCRX3,50x1214140
ZSTPCRX3,50x1514140
ZSTPCRX3,50x1814140
ZSTPCRX3,50x2214140
ZSTPCRX3,50x2514140

ZSTPCRX3,50x2914140



ZSTPCRX3,50x3414140
ZSTPCRX3,50x3614140
ZSTPCRX3,50x3814140
ZSTPCRX3,50x4014140
ZSTPCRX3,75x0814140
ZSTPCRX3,75x1014140
ZSTPCRX3,75x1214140
ZSTPCRX3,75x1514140
ZSTPCRX3,75x1814140
ZSTPCRX3,75x2214140
ZSTPCRX3,75x2514140
ZSTPCRX3,75x2914140
ZSTPCRX3,75x3414140
ZSTPCRX3,75x3614140
ZSTPCRX3,75x3814140
ZSTPCRX3,75x4014140
ZSTPCRX4x0814140
ZSTPCRX4x1014140
ZSTPCRX4x1214140
ZSTPCRX4x1514140
ZSTPCRX4x1814140
ZSTPCRX4x2214140
ZSTPCRX4x2514140
ZSTPCRX4x2914140
ZSTPCRX4x3414140

ZSTPCRX4x3614140



ZSTPCRX4x3814140
ZSTPCRX4x4014140
ZSTPCRX4,50x0814140
ZSTPCRX4,50x1014140
ZSTPCRX4,50x1214140
ZSTPCRX4,50x1514140
ZSTPCRX4,50x1814140
ZSTPCRX4,50x2214140
ZSTPCRX4,50x2514140
ZSTPCRX4,50x2914140
ZSTPCRX4,50x3414140
ZSTPCRX4,50x3614140
ZSTPCRX4,50x3814140
ZSTPCRX4,50x4014140
ZSTPCRX5x0814140
ZSTPCRX5x1014140
ZSTPCRX5x1214140
ZSTPCRX5x1514140
ZSTPCRX5x1814140
ZSTPCRX5x2214140
ZSTPCRX5x2514140
ZSTPCRX5x2914140
ZSTPCRX5x3414140
ZSTPCRX5x3614140
ZSTPCRX5x3814140

ZSTPCRX5x4014140



ZSTPCRX6x0814140

ZSTPCRX6x1014140

ZSTPCRX6x1214140

ZSTPCRX6x1514140

ZSTPCRX6x1814140

ZSTPCRX6x2214140

ZSTPCRX6x2514140

ZSTPCRX6x2914140

ZSTPCRX6x3414140

ZSTPCRX6x3614140

ZSTPCRX6x3814140

ZSTPCRX6x4014140

ZSTPCRX7x0814140

ZSTPCRX7x1014140

ZSTPCRX7x1214140

ZSTPCRX7x1514140

ZSTPCRX7x1814140

ZSTPCRX7x2214140

ZSTPCRX7x2514140

ZSTPCRX7x2914140

ZSTPCRX7x3414140

ZSTPCRX7x3614140

ZSTPCRX7x3814140

ZSTPCRX7x4014140

ZSTPCOTW4x201480

ZSTPCOTW4x251480



ZSTPCOTW4x301480

ZSTPCOTW4x351480

ZSTPCOTW4x401480

ZSTPCOTW4x451480

ZSTPCOTW4x501480

ZSTPCOTW4x551480

ZSTPCOTW4x601480

ZSTPCOTW4x651480

ZSTPCOTW4x701480

ZSTPCOTW4x751480

ZSTPCOTW4x801480

ZSTPCOTW4x851480

ZSTPCOTW4x901480

ZSTPCOTW4x951480

ZSTPCOTW4x1001480

ZSTPCOTW4x2014100

ZSTPCOTW4x2514100

ZSTPCOTW4x3014100

ZSTPCOTW4x3514100

ZSTPCOTW4x4014100

ZSTPCOTW4x4514100

ZSTPCOTW4x5014100

ZSTPCOTW4x5514100

ZSTPCOTW4x6014100

ZSTPCOTW4x6514100

ZSTPCOTW4x7014100



ZSTPCOTW4x7514100

ZSTPCOTW4x8014100

ZSTPCOTW4x8514100

ZSTPCOTW4x9014100

ZSTPCOTW4x9514100

ZSTPCOTW4x10014100

ZSTPCOTW4x2014110

ZSTPCOTW4x2514110

ZSTPCOTW4x3014110

ZSTPCOTW4x3514110

ZSTPCOTW4x4014110

ZSTPCOTW4x4514110

ZSTPCOTW4x5014110

ZSTPCOTW4x5514110

ZSTPCOTW4x6014110

ZSTPCOTW4x6514110

ZSTPCOTW4x7014110

ZSTPCOTW4x7514110

ZSTPCOTW4x8014110

ZSTPCOTW4x8514110

ZSTPCOTW4x9014110

ZSTPCOTW4x9514110

ZSTPCOTW4x10014110

ZSTPCOTW4x2014120

ZSTPCOTW4x2514120

ZSTPCOTW4x3014120



ZSTPCOTW4x3514120

ZSTPCOTW4x4014120

ZSTPCOTW4x4514120

ZSTPCOTW4x5014120

ZSTPCOTW4x5514120

ZSTPCOTW4x6014120

ZSTPCOTW4x6514120

ZSTPCOTW4x7014120

ZSTPCOTW4x7514120

ZSTPCOTW4x8014120

ZSTPCOTW4x8514120

ZSTPCOTW4x9014120

ZSTPCOTW4x9514120

ZSTPCOTW4x10014120

ZSTPCOTW4x2014135

ZSTPCOTW4x2514135

ZSTPCOTW4x3014135

ZSTPCOTW4x3514135

ZSTPCOTW4x4014135

ZSTPCOTW4x4514135

ZSTPCOTW4x5014135

ZSTPCOTW4x5514135

ZSTPCOTW4x6014135

ZSTPCOTW4x6514135

ZSTPCOTW4x7014135

ZSTPCOTW4x7514135



ZSTPCOTW4x8014135

ZSTPCOTW4x8514135

ZSTPCOTW4x9014135

ZSTPCOTW4x9514135

ZSTPCOTW4x10014135

ZSTPCOTW4x202580

ZSTPCOTW4x252580

ZSTPCOTW4x302580

ZSTPCOTW4x352580

ZSTPCOTW4x402580

ZSTPCOTW4x452580

ZSTPCOTW4x502580

ZSTPCOTW4x552580

ZSTPCOTW4x602580

ZSTPCOTW4x652580

ZSTPCOTW4x702580

ZSTPCOTW4x752580

ZSTPCOTW4x802580

ZSTPCOTW4x852580

ZSTPCOTW4x902580

ZSTPCOTW4x952580

ZSTPCOTW4x1002580

ZSTPCOTW4x2025100

ZSTPCOTW4x2525100

ZSTPCOTW4x3025100

ZSTPCOTW4x3525100



ZSTPCOTW4x4025100

ZSTPCOTW4x4525100

ZSTPCOTW4x5025100

ZSTPCOTW4x5525100

ZSTPCOTW4x6025100

ZSTPCOTW4x6525100

ZSTPCOTW4x7025100

ZSTPCOTW4x7525100

ZSTPCOTW4x8025100

ZSTPCOTW4x8525100

ZSTPCOTW4x9025100

ZSTPCOTW4x9525100

ZSTPCOTW4x10025100

ZSTPCOTW4x2025110

ZSTPCOTW4x2525110

ZSTPCOTW4x3025110

ZSTPCOTW4x3525110

ZSTPCOTW4x4025110

ZSTPCOTW4x4525110

ZSTPCOTW4x5025110

ZSTPCOTW4x5525110

ZSTPCOTW4x6025110

ZSTPCOTW4x6525110

ZSTPCOTW4x7025110

ZSTPCOTW4x7525110

ZSTPCOTW4x8025110



ZSTPCOTW4x8525110

ZSTPCOTW4x9025110

ZSTPCOTW4x9525110

ZSTPCOTW4x10025110

ZSTPCOTW4x2025120

ZSTPCOTW4x2525120

ZSTPCOTW4x3025120

ZSTPCOTW4x3525120

ZSTPCOTW4x4025120

ZSTPCOTW4x4525120

ZSTPCOTW4x5025120

ZSTPCOTW4x5525120

ZSTPCOTW4x6025120

ZSTPCOTW4x6525120

ZSTPCOTW4x7025120

ZSTPCOTW4x7525120

ZSTPCOTW4x8025120

ZSTPCOTW4x8525120

ZSTPCOTW4x9025120

ZSTPCOTW4x9525120

ZSTPCOTW4x10025120

ZSTPCOTW4x2025135

ZSTPCOTW4x2525135

ZSTPCOTW4x3025135

ZSTPCOTW4x3525135

ZSTPCOTW4x4025135



ZSTPCOTW4x4525135

ZSTPCOTW4x5025135

ZSTPCOTW4x5525135

ZSTPCOTW4x6025135

ZSTPCOTW4x6525135

ZSTPCOTW4x7025135

ZSTPCOTW4x7525135

ZSTPCOTW4x8025135

ZSTPCOTW4x8525135

ZSTPCOTW4x9025135

ZSTPCOTW4x9525135

ZSTPCOTW4x10025135

ZSTPCOTW4x203580

ZSTPCOTW4x253580

ZSTPCOTW4x303580

ZSTPCOTW4x353580

ZSTPCOTW4x403580

ZSTPCOTW4x453580

ZSTPCOTW4x503580

ZSTPCOTW4x553580

ZSTPCOTW4x603580

ZSTPCOTW4x653580

ZSTPCOTW4x703580

ZSTPCOTW4x753580

ZSTPCOTW4x803580

ZSTPCOTW4x853580



ZSTPCOTW4x903580

ZSTPCOTW4x953580

ZSTPCOTW4x1003580

ZSTPCOTW4x2035100

ZSTPCOTW4x2535100

ZSTPCOTW4x3035100

ZSTPCOTW4x3535100

ZSTPCOTW4x4035100

ZSTPCOTW4x4535100

ZSTPCOTW4x5035100

ZSTPCOTW4x5535100

ZSTPCOTW4x6035100

ZSTPCOTW4x6535100

ZSTPCOTW4x7035100

ZSTPCOTW4x7535100

ZSTPCOTW4x8035100

ZSTPCOTW4x8535100

ZSTPCOTW4x9035100

ZSTPCOTW4x9535100

ZSTPCOTW4x10035100

ZSTPCOTW4x2035110

ZSTPCOTW4x2535110

ZSTPCOTW4x3035110

ZSTPCOTW4x3535110

ZSTPCOTW4x4035110

ZSTPCOTW4x4535110



ZSTPCOTW4x5035110

ZSTPCOTW4x5535110

ZSTPCOTW4x6035110

ZSTPCOTW4x6535110

ZSTPCOTW4x7035110

ZSTPCOTW4x7535110

ZSTPCOTW4x8035110

ZSTPCOTW4x8535110

ZSTPCOTW4x9035110

ZSTPCOTW4x9535110

ZSTPCOTW4x10035110

ZSTPCOTW4x2035120

ZSTPCOTW4x2535120

ZSTPCOTW4x3035120

ZSTPCOTW4x3535120

ZSTPCOTW4x4035120

ZSTPCOTW4x4535120

ZSTPCOTW4x5035120

ZSTPCOTW4x5535120

ZSTPCOTW4x6035120

ZSTPCOTW4x6535120

ZSTPCOTW4x7035120

ZSTPCOTW4x7535120

ZSTPCOTW4x8035120

ZSTPCOTW4x8535120

ZSTPCOTW4x9035120



ZSTPCOTW4x9535120

ZSTPCOTW4x10035120

ZSTPCOTW4x2035135

ZSTPCOTW4x2535135

ZSTPCOTW4x3035135

ZSTPCOTW4x3535135

ZSTPCOTW4x4035135

ZSTPCOTW4x4535135

ZSTPCOTW4x5035135

ZSTPCOTW4x5535135

ZSTPCOTW4x6035135

ZSTPCOTW4x6535135

ZSTPCOTW4x7035135

ZSTPCOTW4x7535135

ZSTPCOTW4x8035135

ZSTPCOTW4x8535135

ZSTPCOTW4x9035135

ZSTPCOTW4x9535135

ZSTPCOTW4x10035135

ZSTPCOTW5x201480

ZSTPCOTW5x251480

ZSTPCOTW5x301480

ZSTPCOTW5x351480

ZSTPCOTW5x401480

ZSTPCOTW5x451480

ZSTPCOTW5x501480



ZSTPCOTW5x551480

ZSTPCOTW5x601480

ZSTPCOTW5x651480

ZSTPCOTW5x701480

ZSTPCOTW5x751480

ZSTPCOTW5x801480

ZSTPCOTW5x851480

ZSTPCOTW5x901480

ZSTPCOTW5x951480

ZSTPCOTW5x1001480

ZSTPCOTW5x2014100

ZSTPCOTW5x2514100

ZSTPCOTW5x3014100

ZSTPCOTW5x3514100

ZSTPCOTW5x4014100

ZSTPCOTW5x4514100

ZSTPCOTW5x5014100

ZSTPCOTW5x5514100

ZSTPCOTW5x6014100

ZSTPCOTW5x6514100

ZSTPCOTW5x7014100

ZSTPCOTW5x7514100

ZSTPCOTW5x8014100

ZSTPCOTW5x8514100

ZSTPCOTW5x9014100

ZSTPCOTW5x9514100



ZSTPCOTW5x10014100

ZSTPCOTW5x2014110

ZSTPCOTW5x2514110

ZSTPCOTW5x3014110

ZSTPCOTW5x3514110

ZSTPCOTW5x4014110

ZSTPCOTW5x4514110

ZSTPCOTW5x5014110

ZSTPCOTW5x5514110

ZSTPCOTW5x6014110

ZSTPCOTW5x6514110

ZSTPCOTW5x7014110

ZSTPCOTW5x7514110

ZSTPCOTW5x8014110

ZSTPCOTW5x8514110

ZSTPCOTW5x9014110

ZSTPCOTW5x9514110

ZSTPCOTW5x10014110

ZSTPCOTW5x2014120

ZSTPCOTW5x2514120

ZSTPCOTW5x3014120

ZSTPCOTW5x3514120

ZSTPCOTW5x4014120

ZSTPCOTW5x4514120

ZSTPCOTW5x5014120

ZSTPCOTW5x5514120



ZSTPCOTW5x6014120

ZSTPCOTW5x6514120

ZSTPCOTW5x7014120

ZSTPCOTW5x7514120

ZSTPCOTW5x8014120

ZSTPCOTW5x8514120

ZSTPCOTW5x9014120

ZSTPCOTW5x9514120

ZSTPCOTW5x10014120

ZSTPCOTW5x2014135

ZSTPCOTW5x2514135

ZSTPCOTW5x3014135

ZSTPCOTW5x3514135

ZSTPCOTW5x4014135

ZSTPCOTW5x4514135

ZSTPCOTW5x5014135

ZSTPCOTW5x5514135

ZSTPCOTW5x6014135

ZSTPCOTW5x6514135

ZSTPCOTW5x7014135

ZSTPCOTW5x7514135

ZSTPCOTW5x8014135

ZSTPCOTW5x8514135

ZSTPCOTW5x9014135

ZSTPCOTW5x9514135

ZSTPCOTW5x10014135



ZSTPCOTW5x202580

ZSTPCOTW5x252580

ZSTPCOTW5x302580

ZSTPCOTW5x352580

ZSTPCOTW5x402580

ZSTPCOTW5x452580

ZSTPCOTW5x502580

ZSTPCOTW5x552580

ZSTPCOTW5x602580

ZSTPCOTW5x652580

ZSTPCOTW5x702580

ZSTPCOTW5x752580

ZSTPCOTW5x802580

ZSTPCOTW5x852580

ZSTPCOTW5x902580

ZSTPCOTW5x952580

ZSTPCOTW5x1002580

ZSTPCOTW5x2025100

ZSTPCOTW5x2525100

ZSTPCOTW5x3025100

ZSTPCOTW5x3525100

ZSTPCOTW5x4025100

ZSTPCOTW5x4525100

ZSTPCOTW5x5025100

ZSTPCOTW5x5525100

ZSTPCOTW5x6025100



ZSTPCOTW5x6525100

ZSTPCOTW5x7025100

ZSTPCOTW5x7525100

ZSTPCOTW5x8025100

ZSTPCOTW5x8525100

ZSTPCOTW5x9025100

ZSTPCOTW5x9525100

ZSTPCOTW5x10025100

ZSTPCOTW5x2025110

ZSTPCOTW5x2525110

ZSTPCOTW5x3025110

ZSTPCOTW5x3525110

ZSTPCOTW5x4025110

ZSTPCOTW5x4525110

ZSTPCOTW5x5025110

ZSTPCOTW5x5525110

ZSTPCOTW5x6025110

ZSTPCOTW5x6525110

ZSTPCOTW5x7025110

ZSTPCOTW5x7525110

ZSTPCOTW5x8025110

ZSTPCOTW5x8525110

ZSTPCOTW5x9025110
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ZSTPCOTW10x8535100

ZSTPCOTW10x9035100

ZSTPCOTW10x9535100

ZSTPCOTW10x10035100

ZSTPCOTW10x2035110

ZSTPCOTW10x2535110

ZSTPCOTW10x3035110

ZSTPCOTW10x3535110

ZSTPCOTW10x4035110

ZSTPCOTW10x4535110

ZSTPCOTW10x5035110

ZSTPCOTW10x5535110

ZSTPCOTW10x6035110

ZSTPCOTW10x6535110

ZSTPCOTW10x7035110

ZSTPCOTW10x7535110

ZSTPCOTW10x8035110

ZSTPCOTW10x8535110



ZSTPCOTW10x9035110

ZSTPCOTW10x9535110

ZSTPCOTW10x10035110

ZSTPCOTW10x2035120

ZSTPCOTW10x2535120

ZSTPCOTW10x3035120

ZSTPCOTW10x3535120

ZSTPCOTW10x4035120

ZSTPCOTW10x4535120

ZSTPCOTW10x5035120

ZSTPCOTW10x5535120

ZSTPCOTW10x6035120

ZSTPCOTW10x6535120

ZSTPCOTW10x7035120

ZSTPCOTW10x7535120

ZSTPCOTW10x8035120

ZSTPCOTW10x8535120

ZSTPCOTW10x9035120

ZSTPCOTW10x9535120

ZSTPCOTW10x10035120

ZSTPCOTW10x2035135

ZSTPCOTW10x2535135

ZSTPCOTW10x3035135

ZSTPCOTW10x3535135

ZSTPCOTW10x4035135

ZSTPCOTW10x4535135



ZSTPCOTW10x5035135

ZSTPCOTW10x5535135

ZSTPCOTW10x6035135

ZSTPCOTW10x6535135

ZSTPCOTW10x7035135

ZSTPCOTW10x7535135

ZSTPCOTW10x8035135

ZSTPCOTW10x8535135

ZSTPCOTW10x9035135

ZSTPCOTW10x9535135

ZSTPCOTW10x10035135

ZSTPCOTW12x203580

ZSTPCOTW12x253580

ZSTPCOTW12x303580

ZSTPCOTW12x353580

ZSTPCOTW12x403580

ZSTPCOTW12x453580

ZSTPCOTW12x503580

ZSTPCOTW12x553580

ZSTPCOTW12x603580

ZSTPCOTW12x653580

ZSTPCOTW12x703580

ZSTPCOTW12x753580

ZSTPCOTW12x803580

ZSTPCOTW12x853580

ZSTPCOTW12x903580



ZSTPCOTW12x953580

ZSTPCOTW12x1003580

ZSTPCOTW12x2035100

ZSTPCOTW12x2535100

ZSTPCOTW12x3035100

ZSTPCOTW12x3535100

ZSTPCOTW12x4035100

ZSTPCOTW12x4535100

ZSTPCOTW12x5035100

ZSTPCOTW12x5535100

ZSTPCOTW12x6035100

ZSTPCOTW12x6535100

ZSTPCOTW12x7035100

ZSTPCOTW12x7535100

ZSTPCOTW12x8035100

ZSTPCOTW12x8535100

ZSTPCOTW12x9035100

ZSTPCOTW12x9535100

ZSTPCOTW12x10035100

ZSTPCOTW12x2035110

ZSTPCOTW12x2535110

ZSTPCOTW12x3035110

ZSTPCOTW12x3535110

ZSTPCOTW12x4035110

ZSTPCOTW12x4535110

ZSTPCOTW12x5035110



ZSTPCOTW12x5535110

ZSTPCOTW12x6035110

ZSTPCOTW12x6535110

ZSTPCOTW12x7035110

ZSTPCOTW12x7535110

ZSTPCOTW12x8035110

ZSTPCOTW12x8535110

ZSTPCOTW12x9035110

ZSTPCOTW12x9535110

ZSTPCOTW12x10035110

ZSTPCOTW12x2035120

ZSTPCOTW12x2535120

ZSTPCOTW12x3035120

ZSTPCOTW12x3535120

ZSTPCOTW12x4035120

ZSTPCOTW12x4535120

ZSTPCOTW12x5035120

ZSTPCOTW12x5535120

ZSTPCOTW12x6035120

ZSTPCOTW12x6535120

ZSTPCOTW12x7035120

ZSTPCOTW12x7535120

ZSTPCOTW12x8035120

ZSTPCOTW12x8535120

ZSTPCOTW12x9035120

ZSTPCOTW12x9535120



ZSTPCOTW12x10035120

ZSTPCOTW12x2035135

ZSTPCOTW12x2535135

ZSTPCOTW12x3035135

ZSTPCOTW12x3535135

ZSTPCOTW12x4035135

ZSTPCOTW12x4535135

ZSTPCOTW12x5035135

ZSTPCOTW12x5535135

ZSTPCOTW12x6035135

ZSTPCOTW12x6535135

ZSTPCOTW12x7035135

ZSTPCOTW12x7535135

ZSTPCOTW12x8035135

ZSTPCOTW12x8535135

ZSTPCOTW12x9035135

ZSTPCOTW12x9535135

ZSTPCOTW12x10035135

Vida til: 2 afios.

Forma de presentacion: Unitaria

Método de Esterilizacion: Esterilizado por Oxido de Etileno
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: BALTON Sp.z.0.0

Lugar/es de elaboracion: Nowy Swiat 7/14, 00-496 Varsovia, Polonia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-646-100, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.



Expediente N° 1-47-929-20-6
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Date: 2020.07.01 17:44:46 -03:00
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